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Background

In base alle linee guida e raccomandazioni nazionali allestimento dei farmaci antineoplastici deve essere ricondotto alle apposite Unita Farmaci Antiblastici (UFA) , secondo un Sistema di Assicurazione della Qualita (processo procedurato,
tracciato e convalidato). Con la Delibera di Giunta Regionale DGR n. 2559 del 22/12/2015 la Regione Friuli Venezia Giulia ha previsto, per quanto riguarda le UFA sul territorio regionale, che 'UFA attiva presso I’Azienda Sanitaria Universitaria
Integrata di Trieste (ASUITSs), serva il territorio della provincia di Trieste, nel rispetto degli standard organizzativi e funzionali, di qualita e sicurezza, nellambito di allestimento dei farmaci antitumorali e della normativa vigente.
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Materiali e Metodi

Con il provvedimento prot n. 4255 del 23/05/2017 e stato preso atto della sottoscrizione dell’Accordo quadro per la disciplina del servizio dell’Unita di Allestimento Farmaci Antiblastici (UFA) tra 'Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Trieste
e I'lstituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico materno-infantile Burlo Garofolo avvenuta in data 19/05/2017, finalizzata alla graduale centralizzazione dell’attivita di manipolazione e allestimento dei farmaci antineoplastici presso I'Unita
Farmaci Antiblastici della SC Assistenza Farmaceutica dell’Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Trieste. L'accordo quadro prevede che detto servizio viene reso secondo modalita operative ed organizzative definite con specifico
Protocollo operativo. L'obiettivo del protocollo operativo e disciplinare la centralizzazione dell’allestimento dei preparati galenici magistrali contenenti farmaci chemioterapici antineoplastici necessari per il fabbisogno del IRCCS

Burlo Garofolo presso I’'UFA del’ASUITs.

Il protocollo operativo specifica in particolare:

la definizione della tipologia di attivita - il percorso dalla prescrizione alla somministrazione dei farmaci che coinvolge il servizio e la tipologia del personale coinvolto (clinici, farmacisti, preparatori);
la definizione dei volumi stimati, il fabbisogno annuo di preparazioni per I'lstituto, delle specialita di cui si chiede l'allestimento, e le tempistiche da rispettare;

le risorse umane, risorse informatiche, risorse impiantistiche, attrezzature ed arredi necessari allo svolgimento delle attivita;

le modalita organizzative dei trasporti con particolare riferimento all’'integrazione con i trasporti gia in essere;

le modalita di rimborso o compensazione, fatturazione.
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Risultati
Il protocollo operativo tra ASUITs e IRCCS Burlo Garofolo di Trieste per la gestione condivisa dell'allestimento centralizzato di farmaci antiblastici presso I'Unita Farmaci Antiblastici (UFA) dellASUITs a favore dei pazienti seguiti dalle strutture
dellIRCCS Burlo Garofolo é stato sottoscritto ad ottobre 2018. e [T
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5. PRESCRIZIONE CONFERMATA

(1) Provvedimento 5.8.1999, “Documento di linee guida per la sicurezza e la salute dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici in ambiente sanitario” (repertorio atti n. 736), approvato dalla Conferenza Permanente per i Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
Autonome di Trento e Bolzano, con il quale e stata riconosciuta la pericolosita dell'ambiente lavorativo sanitario e sono state dettate le prime indicazioni sugli standard organizzativi e funzionali, di qualita e sicurezza da rispettare durante le procedure di allestimento dei

farmaci antitumorali
(2) D.Lgs. 9 aprile 2008, n. 81, Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro (G.U. n. 101 del 30 aprile 2008)
(3) NBP FUI. “Norme di Buona Preparazione” contenute nella Farmacopea Ufficiale italiana, XIl edizione (in vigore dal 31 marzo 2009), sulla preparazione dei preparati galenici magistrali antineoplastici

(4) ISPESL 2010, “Le indicazioni per la tutela dell'operatore sanitario per il rischio di esposizione ad antiblastici” (versione maggio 2010), predisposto dall'lstituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza sul Lavoro (ISPESL) — Dipartimento lgiene Lavoro
(5) la “Raccomandazione n. 14", Prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici (ottobre 2012), con la quale si stabilisce che la preparazione e la distribuzione dei farmaci antineoplastici siano ricondotte a un’unita centralizzata (U.F.A. — Unita Farmaci

Antineoplastici), sotto il coordinamento e la responsabilita di un farmacista ospedaliero, e si prevede che dette attivita possano costituire oggetto di convenzione tra strutture sanitarie)
(6) PE-010-4 PIC/S, Pharmaceutical Inspection Convention/Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme). Guide-to-good-practices-for-the-preparation-of-medicinal-products-in-healthcare-establishments, 1 March 2014
(7) ISOPP, Standard of Practice Safe handling of Cytotoxics J Oncol Pharm Practice (2007) Supplement to 13: 1-81




